ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ВАКЦИНАЦИИ: ОСНОВНЫЕ ПОДХОДЫ И СПОРНЫЕ ВОПРОСЫ by N. Briko I. et al.
8Оценка эффективности вакцинации: 
основные подходы и спорные вопросы
Редакционная статья
Н.И. Брико1, Ю.В. Лобзин2, А.А. Баранов1, 3, Л.С. Намазова-Баранова1, 3, 6, С.В. Ильина4, 
И.С. Королёва5, С.М. Харит2, С.В. Сидоренко2, В.К. Таточенко3, Н.А. Маянский1, 3, Т.В. Куличенко3, 
Р.В. Полибин1, А.У. Сабитов7, О.П. Ковтун7, В.В. Романенко7
1 Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова, Российская Федерация
2 НИИ детских инфекций, Санкт-Петербург, Российская Федерация
3 Научный центр здоровья детей, Москва, Российская Федерация
4 Иркутский государственный медицинский университет, Российская Федерация
5 ЦНИИ эпидемиологии, Москва, Российская Федерация
6  Российский национальный исследовательский медицинский университет им. Н.И. Пирогова, Москва, 
Российская Федерация
7 Уральский государственный медицинский университет, Екатеринбург, Российская Федерация
Статья посвящена профилактике пневмококковых инфекций, которые являются одними из ведущих в структуре 
заболеваемости детей раннего возраста. Учитывая включение вакцинации против данной инфекции в российский 
Национальный календарь профилактических прививок, в свете прогнозирования ожидаемого эффекта массовой 
иммунизации авторы анализируют международные подходы к оценке результативности вакцинации. Обсуждаются 
сложности трактовки эпидемиологических, иммунологических и клинических данных при отсутствии исследований 
по прямому сравнению препаратов. Показана необходимость многокомпонентного подхода к оценке эффективно-
сти программ иммунизации, включающего оптимизацию эпидемиологического надзора, утверждение стандартного 
определения случая, учет результатов предрегистрационных клинических исследований вакцин и пострегистрацион-
ного наблюдения в сходных популяциях.
Ключевые слова: эффективность вакцинации, эпидемиология, иммуногенность, корреляты защиты, пневмококко-
вая инфекция, дети.
(Педиатрическая фармакология. 2014; 11 (4): 8–15)
Vaccination Effectiveness Analysis: Main Approaches 
and Controversial Issues
N.I. Briko1, Y.V. Lobzin2, A.A. Baranov1, 3, L.S. Namazova-Baranova1, 3, 6, S.V. Ilyina4, I.S.  Korolyova5, S.M. Kharit2, 
S.V. Sidorenko2, V.K. Tatochenko3, N.A. Mayanskiy1, 3, T.V. Kulichenko3, R.V. Polibin1, A.U. Sabitov7, O.P. Kovtun7, 
V.V. Romanenko7
1 Sechenov First Moscow State Medical University, Russian Federation
2 Research Institute of Pediatric Infections, Saint Petersburg, Russian Federation
3 Scientific Center of Children’s Health, Moscow, Russian Federation
4 Irkutsk State Medical University, Russian Federation
5 Central Research Institute of Epidemiology, Moscow, Russian Federation
6 Pirogov Russian National Medical Research University, Moscow, Russian Federation
7 Ural State Medical University, Ekaterinburg, Russian Federation
The article is dedicated to prevention of pneumococcal infections, which remain among the most common diseases in infants. 
The authors analyze international approaches to vaccination effectiveness assessment in light of predicting the expected effect of 
cohort immunization, given introduction of vaccination against this infection to the Russian National Immunization Calendar. The article 
presents a discussion of difficulties in interpreting epidemiological, immunological and clinical data in the absence of studies on direct 
comparison of drugs. The authors demonstrate the need in multicomponent approach to immunization program effectiveness analysis, 
which would include optimization of epidemiological vigilance, adoption of the standard definition of a case, registration of results of 
prelicensure clinical trials of vaccines and postlicensure follow-up in similar groups of patients.
Key words: vaccination effectiveness, epidemiology, immunogenicity, protection correlate, pneumococcal infection, children.
(Pediatricheskaya farmakologiya — Pediatric pharmacology. 2014; 11 (4): 8–15)
Контактная информация:
Ильина Светлана Владимировна, доктор медицинских наук, заведующая кафедрой детских инфекций ИГМУ
Адрес: 664043, Иркутск, ул. Конева, д. 90,  e-mail: dr_ilina@yahoo.com






































В современном мире тема эффективности вакцино-
профилактики относится к числу наиболее актуальных. 
Особую важность этот вопрос приобретает, когда речь идет 
о вакцинопрофилактике как о массовом мероприятии, 
поскольку к общепринятым показателям иммунологиче-
ской или клинической эффективности (efficacy) и показа-
телям эпидемиологической или полевой эффективности 
(effectiveness) [1] присоединяются еще и вопросы эконо-
мичности. Критерии в значительной степени взаимосвя-
заны: какой бы экономичной не была применяемая вак-
цина, недостаточная эпидемиологическая эффективность 
сделает неэффективным (в широком понимании этого 
термина) само прививочное мероприятие.
Вакцинопрофилактика — это предупреждение раз-
вития инфекционных болезней с помощью биологиче-
ских препаратов (вакцин). Однако, в отличие от данного 
выше определения оценка эффективности вакцинации 
не является такой же простой и однозначной. В част-
ности, когда мы говорим об эффективности, важно, 
с каких позиций мы рассматриваем вакцинопрофи-
лактику — как меру создания индивидуальной защиты 
или же в качестве противоэпидемического мероприя-
тия. В первом случае не учитывается эффект непрямой 
(популяционной) защиты, достаточно хорошо доказан-
ный для ряда вакцин. В другом — необходима комплекс-
ная оценка эффективности, учитывающая и непрямой 
эффект, и показатель охвата вакцинацией, и влияние 
вакцинопрофилактики на проявления эпидемического 
процесса: уменьшение соответствующей заболеваемо-
сти и смертности, отсутствие вспышечной заболеваемо-
сти, сглаживание многолетней и сезонной цикличности, 
изменение возрастной структуры больных и структуры 
клинических форм заболевания.
Вакцинопрофилактика оказывает эффект как 
на индивидуальном, так и на популяционном уровне. 
К индивидуальным эффектам относятся формирование 
иммунного ответа, защита вакцинированного челове-
ка от инфицирования или от тяжелых форм болезни, 
уменьшение степени и/или продолжительности инфи-
цированности. К популяционным — снижение уровня 
заболеваемости, уменьшение доли тяжелых форм забо-
левания, прерывание передачи инфекции, непрямой 
популяционный эффект в отношении непривитого насе-
ления, снижение прямых и косвенных расходов обще-
ства. Соответственно, при проектировании программ 
иммунизации необходимо четко определить интересы: 
индивидуальный или популяционный эффект является 
конечной целью программы.
Если цель программы — не только уменьшение 
заболеваемости (или тяжелых форм болезни) в целевых 
группах, но и прекращение циркуляции возбудителя, 
снижение заболеваемости среди населения в целом, 
уменьшение бремени болезни для общества, то необ-
ходимо применение вакцины, эффективность которой 
по этому аспекту доказана в популяционных эпидемиоло-
гических исследованиях и на практике.
Следует также отметить, что оценка эпидемиологиче-
ской эффективности вакцинопрофилактики в значитель-
ной степени зависит от используемых методов эпиде-
миологического надзора, которые в разных странах могут 
существенно отличаться [2].
Эпидемиологический надзор может быть основан 
на изучении суммарных или индивидуальных данных 
о конкретном заболевании. Так называемый рутинный 
эпиднадзор осуществляется на базе лечебного учреж-
дения — суммируются сведения о числе случаев реги-
стрируемых заболеваний, выявленных сотрудниками 
лечебно-профилактического учреждения за определен-
ный период.
Эпиднадзор, при котором исходным пунктом явля-
ется идентификация или выделение в лаборатории 
конкретного микроорганизма (лабораторный надзор), 
может иметь контрольно-выборочный (дозорный) харак-
тер, когда данные собираются с какой-то определен-
ной территории на базе специализированных центров. 
Также выделяют надзор за инфекционными болезнями, 
основанный на результатах серологических исследова-
ний — выявление иммунологических маркеров среди 
различных групп населения.
Согласно Европейскому руководству по оценке кли-
нической эффективности вакцин, в некоторых случаях 
можно обойтись без предварительных (предрегистра-
ционных) эпидемиологических исследований эффек-
тивности, ограничиваясь только данными об иммуно-
генности, однако эти случаи весьма ограничены [3]. 
В частности, когда:
представлены доказательные сведения о корреляции • 
иммуногенности вакцинного препарата и его эпиде-
миологической эффективности, как, например, для 
вакцин против дифтерии и столбняка;
заболевание, для защиты от которого создается вак-• 
цина, не регистрируется в настоящее время (оспа), 
регистрируется редко (бруцеллез, ку-лихорадка) или 
фиксируется в виде коротких непредсказуемых вспы-
шек (некоторые геморрагические лихорадки).
Если иммуногенность вакцины не имеет доказанной 
корреляции с защитной эффективностью, и исследова-
ния эпидемиологической результативности неисполни-
мы, то в некоторых случаях допускается заключение 
о наличии у вакцины защитных свойств на основании 
сравнения иммуногенности с аналогичными вакцинами, 
для которых таковые уже доказаны [3–6]. Такие допуще-
ния возможны, когда вакцинопрофилактика заболева-
ния используется давно и достаточно успешно (ацеллю-
лярные коклюшные вакцины).
Таким образом, Европейское медицинское агент-
ство (European Medicines Agency, EMEA) не рекомендует 
в стандартных случаях ограничиваться только изучени-
ем иммуногенности вакцины без представления данных 
о ее эпидемиологической эффективности. И эта позиция 
представляется в высшей степени логичной, посколь-
ку иммуногенность вакцинного препарата, то есть его 
способность вызывать синтез соответствующих антител 
в высоких концентрациях, далеко не во всех случа-
ях коррелирует с протективной эффективностью [4–6]. 
Более того, рутинные исследования иммунологической 
эффективности не в полной мере раскрывают качество 
иммунного ответа на вакцинный препарат, не учитывая 
ряд его важных составляющих. Так, например, известно, 
что первичный иммунный ответ на введение антигена 
связан в первую очередь с синтезом короткоживущего 
класса антител (IgM), а также с низкоавидными антитела-
ми класса IgG, которые, имея низкое сродство к антигену, 
не всегда в полной мере могут обеспечить очищение 
организма от инфекционного агента [7–10].
Известно, что в ответ на любой антиген иммунная 
система реализует целый комплекс реакций, задейству-
ющих клеточное и гуморальное звенья, врожденные 
и приобретенные механизмы иммунного ответа [7–13]. 


















подразумевается под выражением «вакцина индуцирует 
иммунный ответ».
С учетом вышеизложенного, исследования иммуноло-
гической эффективности вакцинопрофилактики имеют ряд 
ограничений, к которым, в частности, относятся перечис-
ленные ниже особенности [7–13]. В ранние сроки после 
вакцинации (1–4 мес) иммунный ответ связан преиму-
щественно с синтезом антител класса IgM, которые, имея 
первоначально высокий уровень, достаточно быстро исче-
зают из циркуляции, не обеспечивая длительной защи-
ты. С другой стороны, отсутствие циркулирующих антител 
в поздние сроки после вакцинации не свидетельствует 
об отсутствии защиты, которая реализуется за счет кле-
ток иммунной памяти. Хорошим примером могут служить 
исследования в популяции лиц, вакцинированных против 
вирусного гепатита В: даже при отсутствии циркулирующих 
антител в крови заболеваемость в этой группе населения 
значительно ниже, чем в невакцинированной популяции 
[14]. Рутинные исследования иммуногенности не включа-
ют изучения влияния вакцинного препарата на систему 
врожденного иммунитета. Между тем именно эта система 
является первой линией защиты, препятствующей внедре-
нию в организм инфекционного агента. Косвенно о нали-
чии этой защиты можно судить по влиянию вакцинопрофи-
лактики на частоту носительства возбудителя [15].
Говоря об исследованиях иммуногенности вакцин, 
следует отметить, что имеется существенное различие 
в требованиях, предъявляемых к новым препаратам 
и тем, для которых данные о корреляции иммуногенности 
с протективными свойствами уже существуют [4–6]. В слу-
чае, когда речь идет об аналоге уже известной вакцины, 
достаточно обычных данных об иммуногенности, тогда 
как для новой вакцины необходимо изучить большое 
количество показателей гуморального иммунного ответа, 
в частности определить не только уровень циркулирую-
щих антител, но и их класс, подкласс и основной эффект 
(нейтрализация, бактерицидность или опсоническая спо-
собность) [4–6, 16]. Необходимо определить, имеется ли 
корреляция между лабораторными методами, изучающи-
ми функциональную активность антител (например, реак-
ция нейтрализации), и нефункциональными методами 
(такими, как иммуноферментный анализ). Должна быть 
описана кинетика иммунного ответа: продолжительность 
лаг-фазы до появления антител, уровень сероконверсии, 
индукция иммунной памяти, появление антигенспецифи-
ческих секреторных IgA. Качественное описание обра-
зующихся в результате вакцинации антител включает их 
специфичность и/или способность к распознаванию эпи-
топов и авидности, а также изменение этих характеристик 
с течением времени и при введении последующих доз 
препарата. И, наконец, оценивается возможный потен-
циал формирования перекрестно-реагирующих антител 
или иммунных комплексов; изучаются некоторые факто-
ры, способные повлиять на иммунный ответ (например, 
циркулирующие материнские антитела у ребенка первых 
месяцев жизни) [4–7]. Не менее важной (а для некоторых 
вакцин — имеющей решающее значение) является оцен-
ка Т-клеточного звена иммунитета: определение количе-
ства и качества Th1, Th2, T регуляторных клеток, Т клеток 
памяти, а также соответствующих цитокинов [7–13].
В настоящее время существует ряд вакцин, для кото-
рых корреляция между иммуногенностью и протективной 
способностью (эпидемиологической эффективностью) 
является доказанной, при этом определены уровни анти-
тел, обеспечивающие надежную защиту от соответствую-
щей инфекции [4–7]. В случае же, когда данная связь 
не является хорошо изученной, необходимо дополнять 
исследования по иммуногенности вакцинного препара-
та данными о его эпидемиологической эффективности 
[4–13, 16].
Заключение о действенности вакцины без представ-
ления исследований о ее эпидемиологической эффектив-
ности и/или корреляции с иммуногенностью возможно 
в случаях, когда вышеуказанные исследования по объ-
ективным причинам не могут быть проведены. Однако, 
невозможность проведения таких исследований должна 
быть надежно обоснована. В случае, когда проводит-
ся сравнение эффективности различных вакцин (если 
не проводилось исследований по прямому сравнению 
эффективности препаратов), важно соблюдать несколько 
основных принципов:
1)  сравнивать данные, полученные в сходных популяци-
ях. Учитываются климатические условия проживания, 
уровень рождаемости (т. е. численность когорты), исто-
рия предыдущей вакцинации, уровень заболеваемо-
сти при одинаковых схемах иммунизации, при этом 
схемы с 3 или 4 дозами вакцины должны сравниваться 
попарно в соответствии с количеством доз (3 + 1 с 3 + 1, 
2 + 1 с 2 + 1);
2)  учитывать возраст ребенка на момент начала вакци-
нации, количество доз в первичной серии и количе-
ство ревакцинирующих доз;
3)  учитывать охват иммунизацией в подлежащей когор-
те (доля детей, привитых в соответствии с рекомендо-
ванной схемой) и соблюдение схемы по возрасту;
4)  учитывать наличие или отсутствие «догоняющей» вак-
цинации (вакцинация детей старше 1 года вплоть 
до 5 лет — для ускорения охвата);
5)  учитывать срок наступления эффекта и длительность 
программы иммунизации;
6)  иметь обоснованные критерии отбора случаев забо-
левания;
7)  для отслеживания тенденций естественной флуктуа-
ции возбудителей и определения эффекта вакцина-
ции учитывать охват возрастных групп и длительность 
эпидемиологического надзора до начала програм-
мы вакцинопрофилактики. Принимать во внимание 
покрытие возбудителей, то есть состав и число их раз-
новидностей (штаммов, серотипов) в вакцине.
В качестве примера рассмотрим пневмококковые 
вакцины, что весьма актуально для Российской Феде-
рации в связи с внесением с 2014 г. в Национальный 
календарь профилактических прививок иммунизации 
против пневмококковой инфекции.
Для противопневмококковых вакцин, содержащих 
либо просто полисахариды (ППВ23) [17–22], либо поли-
сахариды, конъюгированные с белком-носителем (ПКВ) 
[23–25], показателем наличия иммунного ответа явля-
ется выработка серотип-специфических антител на поли-
сахаридный компонент. Антительный ответ оценивается 
с помощью биохимических иммунных реакций методом 
иммуноферментного анализа (ИФА), в конечном резуль-
тате рассчитывается средняя геометрическая концентра-
ция антител против конкретного серотипа пневмококка 
у всех привитых [16–21]. Методики ИФА и пределы чув-
ствительности могут отличаться в разных лаборатори-
ях. Помимо количественного определения важна так-
же функциональность антител, то есть их способность 
действительно стимулировать уничтожение пневмокок-







































ние антител к капсуле микроба, изменение ее физико-
химического состояния (размягчение), что необходимо 
для последующего фагоцитоза пневмококка макрофа-
гом, который поддерживается также с помощью системы 
комплемента. Методики, которые позволяют оценить этот 
показатель, основаны на так называемой опсонофагоци-
тирующей активности (ОФА) — стимулировании фагоци-
тоза полученными после вакцинации антителами. И ИФА, 
и ОФА применяются, в первую очередь, для упрощения 
процесса регистрации новых вакцин и не используются 
в широкой клинической практике для определения каче-
ства защиты от пневмококка в вакцинированных популя-
циях [4–7, 16–21].
Уровень (концентрация) и титр (функциональность) 
антител служат лишь коррелятами возможной защиты, 
определяемыми статистическими методами на основа-
нии клинических исследований эффективности вакцин 
[4–7, 16–21]. Для пневмококковых вакцин в ходе пред-
регистрационных клинических исследований 7-валентной 
пневмококковой конъюгированной вакцины были отра-
ботаны следующие показатели: 0,2–0,35 мкг/мл — мини-
мально необходимая концентрация серотипспецифиче-
ских антител для защиты от инвазивных пневмококковых 
инфекций; 1:8 — минимальный титр (разведение) анти-
тел, демонстрирующий, что эти антитела в принципе 
функциональны [4–7, 16]. Таким образом, традиционно 
под иммуногенностью пневмококковых вакцин (индукци-
ей иммунного ответа) принято понимать наличие, концен-
трацию и титры антител.
Однако, до сих пор для пневмококковых вакцин четко 
не установлены уровни и титры антител, требуемые для 
возможной защиты от неинвазивных (без попадания 
пневмококка в кровь или другую исходно стерильную 
жидкость) заболеваний: отитов, синуситов и носитель-
ства в носоглотке. Учитывая этот факт, для заключе-
ния об эффективности пневмококковых вакцин важны 
не только оценка иммуногенности (антительного ответа), 
но и эпидемиологический надзор — фиксация динамики 
заболеваемости до и после внедрения той или иной вак-
цины, а также наблюдение за привитыми и непривитыми 
контингентами (истинная оценка защиты, обеспечивае-
мой вакциной при ее применении) [26–31].
Несоответствие в вирулентности и клиническом 
воздействии различных серотипов пневмококка име-
ет важное значение с точки зрения общественного 
здравоохранения, так как доступные вакцины являются 
серотип-специфичными и воздействуют на ограничен-
ное число серотипов [30, 32–34]. По данным эпи-
демиологических наблюдений, проведенных в разных 
странах мира, показано, что пневмококковые вакцины 
наиболее эффективно защищают от инвазивных заболе-
ваний, вызванных теми серотипами, которые включены 
в состав вакцины, и в меньшей степени эффективны 
в отношении инфекций слизистых оболочек (при отитах, 
синуситах) и носительства [19–21, 27–31]. В ряде работ 
было продемонстрировано, что для защиты от неинва-
зивных инфекций требуются гораздо более высокие 
титры антител, чем для защиты от инфекций, сопрово-
ждающихся наличием возбудителя в крови [7, 21].
Таким образом, исследование иммуногенности вак-
цин все же важно для оценки потенциальной возмож-
ности защиты, но определение антител является лишь 
одним из методов, который требует дополнения эпиде-
миологическими данными.
Выбор серотиповой композиции лицензированной 
в 2000 г. первой конъюгированной 7-валентной пневмо-
кокковой вакцины (ПКВ7) был предварен изучением цир-
куляции различных серотипов Streptococcus pneumoniae 
среди целевых групп населения, а также роли отдельных 
серотипов в патологии человека. Выбранные серотипы 
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F и 23F являлись, согласно резуль-
татам исследования, самыми частыми возбудителями 
инвазивных пневмококковых инфекций у детей [27–29]. 
Продолжающиеся после начала массовой иммунизации 
детей первых лет жизни эпидемиологические исследо-
вания показали значительное снижение роли серотипов, 
входящих в ПКВ7 [27–29]: по данным США, с 70% из всех 
изолятов, полученных от детей  5 лет в довакцинальный 
период, до 1,9% в 2011 г. [35].
Однако, при существенном общем снижении пнев-
мококковых инвазивных и неинвазивных заболеваний 
возросла роль некоторых других серотипов (в первую 
очередь 19А и 3), что нашло отражение в дальнейших 
разработках вакцинных препаратов. В данном контек-
сте огромный интерес представляют данные, опубли-
кованные D. G. McIntosh и соавт., в которых демонстри-
руется глобальное возрастание роли серотипов 1, 3, 
5, 6A, 7F и 19A [28]. При этом авторы указывают, что 
состав применяемых в настоящее время пневмокок-
ковых вакцин имеет достаточно высокий уровень соот-
ветствия циркулирующим серотипам — 65–85% для 
10-валентной пневмококковой конъюгированной вакци-
ны (ПКВ10) и 80–90% для 13-валентной пневмококковой 
конъюгированной вакцины (ПКВ13), а также рекомен-
дуют проведение постоянного мониторинга циркулирую-
щих серотипов пневмококка. В табл. приведены дан-
ные о распространенности вакцинных серотипов в США 
в 2010–2011 гг., что отражает влияние массовой имму-
низации ПКВ7 с 2000 г. и перехода на ПКВ13 в 2009 г. 
(адаптировано по [35]).
В 2010 г. в Европейском Союзе была усилена систе-
ма надзора за инвазивными пневмококковыми инфек-
циями, координируемая Европейским центром контроля 
заболеваний (European Centre for Disease Control, ECDC). 
Возраст
Серотипы, входящие в ПКВ7 (% среди всех изолятов)
4 6В 9В 14 18С 19F 23F Всего
 5 лет 0 0 0 0 0 1,9 0 1,9
Все 0,3 0,6 0,1 0,1 0,2 2,7 0,2 4,1
Дополнительные серотипы ПКВ13 (% среди всех изолятов)
1 3 5 6A 7F 19A Всего
 5 лет 0 4,1 0 0,3 1,1 34,1 39,5
Все 0,1 9,3 0,1 0,4 4,9 20 34,8


















По результатам первого года сбора данных был подготов-
лен отчет, содержащий следующие выводы [36]:
10 наиболее часто встречающихся серотипов в воз-• 
растных группах младше пяти лет (в порядке убывания 
частоты): 19А, 1, 7F, 14, 3, 6B, 19F, 22F, 12F, 5;
10 наиболее часто встречающихся серотипов в воз-• 
растных группах старше 15 лет (в порядке убывания 
частоты): 1, 19A, 7F, 14, 3, 19F, 12F, 6B, 5, 22F;
теоретическое покрытие ПКВ7, ПКВ10 и ПКВ13 у • 
детей младше пяти лет составляло 19,2; 46,1 и 73,1%, 
соответственно;
теоретическое покрытие ПКВ7, ПКВ10 и ПКВ13 в воз-• 
растных группах старше 15 лет составило 17,9; 
36,2 и 56,9%, соответственно;
22F, 8, 12F, 9N — наиболее часто сообщаемые серо-• 
типы, вызывающие инвазивные пневмококковые 
инфекции, не охваченные существующими конъюги-
рованными вакцинами. Об этих серотипах сообща-
лось в основном в возрастных группах старше 15 лет, 
и они теоретически покрываются пневмококковыми 
полисахаридными вакцинами (PPV23);
антибиотиками, в отношении которых доля невоспри-• 
имчивых пневмококков наиболее высока (промежу-
точная + стойкая резистентность), являются эритро-
мицин (17,6%) и пенициллин (8,9%). О множественной 
лекарственной устойчивости (определена как устой-
чивость к трем или более классам антибиотиков) 
к пенициллину, эритромицину и цефотаксиму сообща-
лось для серотипов 1, 14, 19A, 19F, 23F.
Ассоциация отдельных серотипов пневмококка с раз-
личными клиническими формами заболевания явля-
ется хорошо известной [32–34]. Так, серотипы 14, 6В, 
18С, 19F, 6А чаще вызывают менингиты; серотипы 1, 
3, 19А — эмпиему и тяжелые пневмонии, а менинги-
ты — значительно реже. Причиной острых средних отитов 
чаще всего становятся серотипы 3, 6A, 6B, 9V, 14, 19A, 
19F и 23F. Плевропневмонии чаще развиваются при 
инфицировании серотипами 1, 3, 5, 7F, 14 и 19А, что 
и обусловило отсутствие значимого снижения и даже 
повышение частоты эмпием и плевропневмоний после 
внедрения ПКВ7, так как в ее составе из вышеназванных 
присутствовал только серотип 14 [28, 29, 32–34]. Таким 
образом, изучение распространенности серотипов пнев-
мококка в популяции важно не только перед началом 
массовой вакцинации, но и в период ее проведения.
На сегодняшний день эпидемиологические данные, 
полученные в разных странах мира (США, Великобритании, 
Франции, Канаде, Гонконге, Новой Зеландии, Финляндии, 
Бразилии, Уругвае, Аргентине, Израиле) [27–43], убеди-
тельно демонстрируют, что для действительно качествен-
ной защиты от пневмококковых инфекций (инвазивных 
и неинвазивных) требуется наличие конкретного сероти-
па в составе вакцины, в противном случае предсказать 
и оценить истинную эффективность вакцинации и точное 
развитие эпидемической ситуации в отношении этого серо-
типа не представляется возможным. Исходя из этих сооб-
ражений, для пневмококковых вакцин указывается точный 
состав серотипов (не просто количество или серогруппа, 
а детализация вплоть до подтипа: например, 15В, 9V, 23F 
и т. д.) [22–25], а Всемирная организация здравоохране-
ния рекомендует получение эпидемиологических данных 
о распространенности серотипов в стране (как вызываю-
щих заболевания, так и просто циркулирующих у здоровых 
носителей) как минимум за 2 года до и в течение 5 лет после 
внедрения программы массовой иммунизации ПКВ [30].
Пневмококковые вакцины, являясь комбинирован-
ными (ассоциированными, поливалентными) препара-
тами, включают антигены возбудителей, имеющих раз-
личную распространенность на отдельных территориях, 
а также в различных возрастных группах. Исходя из это-
го, данные о доле вакцинных серотипов среди всей попу-
ляции микроорганизмов, циркулирующих на конкретной 
территории, а также среди серотипов, распространенных 
в целевых группах населения, являются необходимы-
ми для оценки эффективности вакцинопрофилактики 
как противоэпидемического мероприятия [1, 30, 44]. 
Наличие того или иного серотипа в циркуляции на какой-
либо территории страны, пусть даже и в небольшом про-
центе случаев инфекции (инвазивной, неинвазивной или 
при носительстве), определяет необходимость выбора 
для массовой иммунизации населения вакцины, позво-
ляющей защитить от этого возбудителя.
Как было показано на примере ряда инфекций (диф-
терия, коклюш, полиомиелит и корь), эпидемиологиче-
ская эффективность в значительной степени зависит 
от полноты охвата вакцинацией, чтобы создать иммун-
ную прослойку и не допустить распространения инфек-
ции. Существенное снижение уровня охвата прививками 
неминуемо сказывается на популяционном (коллектив-
ном) иммунитете и делает возможным резкое ухудше-
ние эпидемической ситуации. Для пневмококковых вак-
цин важно, чтобы оптимальный препарат применялся 
на территории всей страны, так как при одновременном 
использовании вакцины с меньшим покрытием возбу-
дителей результат программы вакцинации может быть 
нивелирован за счет потенциального заноса возбудителя 
с территорий, где применялась вакцина с неоптимальным 
покрытием и сохраняющейся циркуляцией невакцинных 
серотипов. Этому могут способствовать и значимо уско-
рившиеся в последние десятилетия процессы миграции, 
более ранняя социальная активность детей первых лет 
жизни (посещение школ развития, поликлиник, торго-
вых центров, бассейнов и т. д.), скученность проживания 
(в городах, общежитиях, многодетных семьях). Пример 
Новой Зеландии подтверждает вышесказанное: после 
2 лет использования ПКВ10 принято решение о пере-
ходе на ПКВ13 (с июля 2014 г.), в том числе в свя-
зи с ростом заболеваемости инфекциями, вызванны-
ми серотипами 19А и 7F [45]. Переход с 10-валентной 
на 13-валентную конъюгированную пневмококковую 
вакцину был осуществлен также в Гонконге, Канаде 
(провинции Квебек и Онтарио) [46] и Мексике в свя-
зи с отсутствием снижения заболеваемости и распро-
страненности серотипов, не входящих в состав ПКВ10. 
В Финляндии, где проводится массовая иммунизация 
детей 10-валентной пневмококковой конъюгированной 
вакциной, в старших возрастных группах отмечен рост 
инвазивных инфекций, вызванных серотипом 19А и 6А, 
что побудило исследователей рекомендовать вакцина-
цию ПКВ13 для взрослых пациентов групп риска и лиц 
старше 65 лет [47, 48]. Таким образом, выбор вакцины 
с наиболее широким покрытием актуальных возбуди-
телей является обязательным условием максимальной 
эффективности программы иммунизации [49, 50].
Оценка серотипового пейзажа пневмококков на тер-
ритории Российской Федерации проводилась в начале 
90-х гг. XX века и снова активизирована в последние 
несколько лет [51–71]. С 2006 г. ведется надзор за пнев-
мококковыми менингитами в структуре гнойных бактери-







































ся многоцентровые эпидемиологические исследования 
инвазивных (менингитов, бактериемии, тяжелых пневмо-
ний) и неинвазивных (пневмоний, острых средних отитов) 
пневмококковых инфекций и носительства пневмокок-
ков в носоглотке у детей и взрослых [57–71]. В России 
основные лаборатории, осуществляющие серотипиро-
вание пневмококков, можно расценивать как дозор-
ные центры: ЦНИИ эпидемиологии Роспотребнадзора 
(Москва), НЦЗД (Москва), НИИ детских инфекций ФМБА 
(Санкт-Петербург), НИИ антимикробной химиотерапии 
(Смоленск). В них накоплен солидный опыт эпидемиоло-
гических исследований, который может стать хорошей 
базой для дальнейшего развития системы эпиднадзора 
за пневмококками в стране. В ряде регионов (Пермь, 
Хабаровск, Владивосток, Екатеринбург, Красноярск, 
Иркутск, Ярославль, Архангельск и др.) в результате 
обучения и проведения эпидемиологических проектов 
по пневмококковой инфекции сформирован пул спе-
циалистов (микробиологов, педиатров, пульмонологов, 
инфекционистов), который может быть успешно исполь-
зован в дальнейшем развитии системы мониторинга эпи-
демической ситуации после внедрения массовой вакци-
нации детей первого года жизни в рамках Национального 
календаря профилактических прививок.
По данным последних эпидемиологических наблю-
дений (2010–2014 гг.), распространенность серотипов 
в РФ во многом совпадает с таковой в других регио-
нах мира до внедрения массовой иммунизации пневмо-
кокковыми конъюгированными вакцинами. Ведущими 
являются 19F, 23F, 6B, 14 серотипы, однако уже сейчас 
доля серотипов 3, 6А и 19А составляет до 20–25% при 
разных формах инфекции [57–71], при этом сероти-
пы 6А и 19А обладают высоким потенциалом антибиоти-
корезистентности. Как отмечено в Резолюции заседания 
общественного Координационного совета по пневмокок-
ковой инфекции и вакцинации в России, «серотиповой 
пейзаж пневмококков, вызывающих острые средние 
отиты у детей первых пяти лет жизни, на 68% соответству-
ет составу 10-валентной вакцины и на 87% — составу 
13-валентной вакцины, для инвазивных пневмококко-
вых инфекций (инвазивных пневмоний и менингитов) 
охват серотипов составляет 67% для 10-валентной и 75% 
для 13-валетной вакцин, соответственно». Кроме того, 
для России оказался характерным высокий удельный 
вес серотипа 3 (обусловливает 11–14% случаев всех 
пневмококковых инфекций), а также относительно высо-
кий уровень носительства и этиологической значимости 
серотипа 19А (обусловливает 7% острых средних отитов 
у детей раннего возраста) [50].
В России в настоящий момент вакцинопрофилактика 
против пневмококковой инфекции как массовое меро-
приятие еще не осуществляется, хотя с января 2014 г. она 
включена в Национальный календарь профилактических 
прививок. В то же время на отдельных территориях прово-
дится вакцинация групп риска препаратами ПКВ7/ПКВ13 
[72, 73]; кроме того, достаточно распространена индиви-
дуальная вакцинация в прививочных кабинетах частных 
медицинских центров. В связи с этим знание циркулирую-
щих серотипов приобретает особую важность.
Опубликованные В. К. Таточенко и соавт. данные ука-
зывают, что в Российской Федерации имеются опреде-
ленные региональные особенности в распространенности 
отдельных серотипов (согласно исследованиям, проведен-
ным на различных территориях) [71]. В большей степени 
эти различия связаны с дизайном исследований (в первую 
очередь с различными объектами исследования), но, воз-
можно, в какой-то мере и с приведенными выше сооб-
ражениями о влиянии парциальной иммунизации отдель-
ных групп населения в рамках региональных программ 
иммунизации или же с другими факторами, влияющими 
на эпидемиологию возбудителя (миграционные процессы, 
климат, экологическое неблагополучие и т. д.). Однако, 
на всех территориях имеется схожая тенденция в отно-
шении покрытия циркулирующих серотипов пневмококка 
существующими вакцинными препаратами: самое низ-
кое совпадение отмечается для ПКВ7 (41–77,5%), очень 
незначительно отличается ПКВ10 (41–78,5%), и наиболее 
высокий уровень совпадения серотиповой композиции 
вакцины с циркуляцией отдельных серотипов пневмо-
кокка имеется у ПКВ13 (66,2–90,4%) [71]. При этом, как 
и во всем остальном мире, серотипы 19А и 3 имеют осо-
бую значимость в связи с высоким уровнем распростра-
ненности и клинической важностью.
Согласно позиции ВОЗ, решение о применении той 
или иной вакцины должно приниматься с учетом дан-
ных эпидемиологического мониторинга, соответствия 
антигенного состава вакцины серотипам, преоблада-
ющим среди целевых групп населения на конкретной 
территории, возможности снабжения вакциной, а так-
же экономической эффективности вакцинации. В отно-
шении последней, по данным А. В. Рудаковой с соавт., 
вакцинация 13-валентной пневмококковой вакциной, 
несомненно, может рассматриваться в качестве эконо-
мически высокоэффективного вмешательства [74, 75]. 
Действенность 13-валентной вакцины в отношении 
серотипов 3, 6А и 19А, характеризуемых максималь-
ной летальностью, позволяет предполагать снижение 
летальности от пневмококковых инфекций при массовой 
вакцинации, что также вносит значительный вклад в эко-
номическую эффективность.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Мониторинг эпидемиологических данных по распро-
страненности заболевания (бремя заболевания) до вак-
цинации, определение иммуногенности предполагаемых 
к использованию вакцин (оценка уровня и функциональ-
ности антител как коррелятов возможной защиты), пост-
регистрационное наблюдение результативности вакци-
нации (действенность вакцины в больших популяциях, 
отслеженная на основании данных эпидемиологического 
надзора) являются основными этапами оценки эффек-
тивности вакцинации как массового мероприятия.
В России с 2014 г. начинается массовая вакцина-
ция детей первого года жизни против пневмококковой 
инфекции. Данные по распространенности серотипов при 
разных формах пневмококковой инфекции в Российской 
Федерации позволяют считать 13-валентную пневмо-
кокковую конъюгированную вакцину препаратом выбо-
ра, содержащим актуальные антигены, которые обе-
спечивают максимальную эффективность иммунизации. 
Дальнейшее накопление эпидемиологических данных 
и оценка эффективности вакцинации в условиях реаль-
ной практики позволят уточнить клинические и фармако-
экономические преимущества 13-валентной пневмокок-
ковой вакцины в российской популяции и подтвердить 
теоретические подходы, описанные в данной статье.
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